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Elektrokardiografija je neinvazivna metoda merjenja in snemanja električne 
aktivnosti srca. S pomočjo elektrokardiografije spremljamo delovanje srca, pri čemer 
merimo potencialne razlike med različnimi deli telesa ob srčni aktivnosti s pomočjo 
elektrod, ki zajemajo napetost v različnih točkah. Časovni zapis napetostnih razlik, ki 
jih izmerimo, imenujemo elektrokardiogram (EKG). Običajni EKG posnetek pacienta 
v mirovanju služi kot najbolj uporabljena metoda za ugotavljanje nepravilnosti v 
delovanju srca, vendar zelo pogosto ne pokaže različnih bolezenskih sprememb, ki se 
pri pacientu pojavljajo tekom dneva, tako ob naporu, kakor tudi v mirovanju. V tem 
primeru zdravnik predpiše 24-urni EKG monitor, ki omogoča celodnevno snemanje in 
shranjevanje EKG-ja pacienta v digitalni obliki. 
Uredba  o medicinskih pripomočkih 2017/745 je namenjena uskladitvi zakonov, 
ki se nanašajo na medicinske naprave znotraj Evropske Unije. Vsak proizvajalec 
medicinskih pripomočkov, ki le-te želi prodajati, mora predložiti tehnično 
dokumentacijo naprave s katero dokazuje, da izpolnjuje vse zahteve, določene v 
Uredbi. S tem pridobi certifikacijsko oznako (ang. CE – certification mark) za evropski 
trg. 
V pričujočem magistrskem delu je prikazan razvoj 24-urne EKG naprave, ki 
meri električno aktivnost srca in rezultate shranjuje na pomnilniško kartico. Pri razvoju 
in izdelavi naprave smo upoštevali Uredbo o medicinskih pripomočkih 2017/745 tako, 
da smo preučili potrebno tehnično dokumentacijo, določili potrebne splošne zahteve 
glede varnosti in učinkovitosti ter priložili potrebne standarde za njihovo izpolnitev. 
Vse to v prihodnosti lahko pripomore k pridobitvi certifikacijske oznake za prodajo 
naprave na evropskem trgu. 
V uvodnem delu je opisana metoda elektrokardiografije in potreba po 24-urni 
EKG napravi. Sledi opis EKG elektrod, računanja EKG odvodov ter primer tipičnega 
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EKG zapisa. V drugem poglavju je opisan razvoj strojne ter programske opreme. 
Opisan je podroben postopek izdelave prototipnega vmesnika za mikroprocesorsko 
ploščico Genuino 101, od začetka razvoja, blokovne sheme, potrebnih elementov, do 
končne sheme in prikaza naprave. Predstavljena je tudi programska oprema, 
uporabljena na napravi, z diagramom poteka ter načinom branja in shranjevanja 
rezultatov. Tretje poglavje je namenjeno tehnični dokumentaciji, kjer so opisani 
dokumenti in podane zahteve, ki jih moramo upoštevati pri dokazovanju skladnosti 
naprave z Uredbo. Na koncu so podani še zaključki, problemi in izzivi pri izdelavi 
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Electrocardiography is a non-invasive method for measuring and recording the 
electrical activity of the heart. With this medical method, we monitor the heart activity 
by measuring potential differences between different parts of the body using electrodes 
placed on the skin. The graph of voltage versus time, produced by this method is called 
an electrocardiogram (ECG). Although the ordinary ECG is the most common method 
used for detecting cardiac abnormalities, it does not always show different signs of 
heart issues that can be monitored during the day. In that case, the doctor prescribes a 
24-hour ECG monitor, which allows recording and storage of the ECG signal in digital 
form. 
Medical Device Regulation 2017/745 is intended to harmonize the laws relating 
to medical devices within the European Union. Each manufacturer of medical devices,  
who wants to sell the medical device on the European market must submit technical 
documentation providing evidence of conformity with the Regulation in order to 
obtain certification mark (CE) for the European market.  
In this thesis we present the development of a 24-hour ECG device which 
measures the electrical activity of the heart and stores the results on a memory card. 
During the development and manufacturing phase, we took into account the 
Regulation by studying the technical documentation needed to obtain a certification 
mark, setting the general requirements regarding design and construction and 
providing the necessary standards for their fulfilment.  
 The introductory part describes electrocardiography as a medical procedure and 
explains the need for a 24-hour electrocardiograph. A description of ECG electrodes, 
calculation of ECG leads and example of typical ECG signal are given. The second 
chapter describes the development of the hardware and software for the device. A 
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detailed procedure for the development of a prototype ECG shield for Genuino 101 
board is described, from the beginning with the block diagram and necessary elements 
for the circuit to the final schematic and interpretation of the device. The software used 
on the device includes a flow diagram, explanation of the working function of the 
device and description of the methods for reading and storing the results. The third 
chapter is dedicated to the technical documentation, where all necessary documents 
and requirements to demonstrate compliance with the Regulation are described. 
Finally, conclusions are given with all problems and challenges during the 
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1  Uvod  
1.1  Elektrokardiografija 
Elektrokardiografija (ang. Electrocardiography) je neinvazivna metoda 
merjenja in snemanja električne aktivnosti srca. S pomočjo elektrokardiografije 
spremljamo delovanje srca pri čemer merimo potencialne razlike med različnimi deli 
telesa ob srčni aktivnosti s pomočjo elektrod, ki zajemajo napetost v različnih točkah. 
Etimologija besede izhaja iz grškega »elektro«, ker je povezana z električno 
dejavnostjo, »kardio«, kar je grška beseda za srce in »graf«, ki pomeni pisati [1]. 
Elektrokardiograf je posebna naprava, ki zazna napetostne razlike na površini 
telesa in generira signal kot posledico majhnih razlik v potencialih med posameznimi 
predeli srca. Temu signalu pravimo “elektrokardiogram” – EKG. Določen je z 
akcijskimi potenciali, ki jih ustvarjajo milijoni posameznih celic ter zaporedje njihove 
aktivacije tako, da prikazuje razlike v električnem potencialu srca v odvisnosti od časa.  
Standardni 12-kanalni elektrokardiogram je ena izmed najbolj uporabljenih 
medicinskih naprav za oceno bolezni srca in ožilja. To je najpomembnejši test za 
interpretacijo srčnega ritma, določanje srčnega utripa, diagnostiko atrijskih in 
ventrikularnih anomalij ter za detekcijo srčnega napada. Standardni EKG je namenjen 
pacientu v mirovanju in se največkrat uporablja v zdravstvenih ustanovah, kjer s 
pomočjo 10-ih elektrod zajamejo trenutni EKG pacienta. Preiskava navadno traja 
10 – 15 minut in pri tem pa ima pacient roke in noge iztegnjene ob telesu, se ne 
premika in ne govori. 
Napredki pri elektrokardiografiji v zadnjih letih  vključujejo delo na zmanjšanju 
velikosti naprave, da bi postale bolj prenosne in namenjene večurni uporabi. S tem bi 
bile bolj dostopne večjim skupinam bolnikov. 
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1.2  Prenosni EKG merilnik 
EKG posnetek v mirovanju pri pacientih z obolenjem srčno-žilnega sistema zelo 
pogosto ne pokaže različnih bolezenskih sprememb, ki se pri pacientu pojavljajo 
tekom dneva, tako ob naporu, kakor tudi v mirovanju. V tem primeru zdravnik 
predpiše 24-urni EKG monitor, ki omogoča celodnevno snemanje in shranjevanje 
EKG-ja pacienta v digitalni obliki, s katerim se natančno opredelijo motnje srčnega 
ritma, motnje v prekrvavitvi srčne mišice in motnje v prevajanju impulza v srčni 
mišici. V tem času pacient lahko normalno opravlja svoje dnevne aktivnosti, vendar si 
mora zabeležiti vse simptome, aktivnosti ter čas trajanja vsake dejavnosti v dnevnik, 
ki ga prinese k zdravniku skupaj z meritvami [2].  
Ideja za prenosni EKG monitor izvira iz razvojnega laboratorija “Holter 
Research Laboratory”, kjer sta Norman J. Holter in Bill Glasscock prva razvila prvo 
prenosno napravo za nadzor srca. Napravo sta poimenovala “Holter monitor”. Beseda 
“Holter” se tudi danes uporablja za 24-urne EKG prenosne naprave v zdravstvenih 
ustanovah.  
Novejše 24–urne EKG naprave shranjujejo meritve v digitalnem formatu 
(najpogosteje na SD kartice ali USB ključke), od koder jih zdravnik ročno prenese na 
računalnik. Zdravnik nato pregleda celotni potek EKG signala pacienta in pri tem 
lahko opazi anomalije, ki jih prej, pri stacionarnem EKG-ju, ni mogel. Ustrezna 
programska oprema omogoča dodatno analizo signala, štetje EKG kompleksov, 
računanje statističnih podatkov, kot so povprečni srčni utrip, najmanjši in največji 
srčni utrip ter iskanje potencialnih področij za vzrok anomalij, ki jih zdravnik nato še 
posebej analizira. 
Elektrode zdravnik namesti pacientu na prsni koš in jih s kabli poveže z 
merilnikom. Pacient ima merilnik lahko nameščen na pasu, okoli vratu ali pa je skupaj 
z elektrodami prilepljen na prsni koš. Število in položaj elektrod sta odvisna od 
modela, vendar večina merilnikov uporablja od 3 do 8 elektrod. Obstaja tudi 10-
elektrodni EKG merilnik, za primere, kjer je potrebno analizirati naravo signala in 
natančni izvor akcijskega potenciala. Primer postavitve EKG merilnika s petimi 
elektrodami je prikazan na sliki 1.1. 
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Slika 1.1: primer postavitev 24-urnega EKG merilnika s petimi elektrodami [3] .  
1.3  Elektrode 
Pri navadnem EKG snemanju največkrat uporabljamo vakuumske elektrode, ki 
jih prisesamo na kožo in so namenjene večkratni uporabi. Za boljši stik s kožo in s tem 
višjo prevodnost, na kožo nanesemo kontaktni gel ali razpršilo. Uporabljamo lahko 
tudi elektrode za enkratno uporabo v obliki nalepk, ki vsebujejo prevodni gel in jih po 
uporabi zavržemo.  
Pri prenosnih EKG napravah so največkrat uporabljene samolepilne elektrode za 
enkratno ali večkratno uporabo. Ker so namenjene 24-urni uporabi (včasih tudi več), 
je pri izbiri elektrod potrebno upoštevati dejstvo, da elektrode lahko povzročijo 
draženje kože na mestu uporabe, težje odstranjevanje ali različne alergijske reakcije. 
Mesto postavitve elektrod, vrsta papirja, hitrost in amplituda snemanja EKG –ja 
so danes standardizirani in imajo določena imena in vrednosti po standardih 
EN 60601-2-47:2012 ter EN 60601-2-25:2011, ki prikazujeta varnostne zahteve za 
(ambulantne) elektrokardiografe. Postavitev elektrod je prikazana na sliki 1.2. 
Standardni 12 kanalni EKG sistem uporablja 10 elektrod, ki imajo standardne 
namestitve, oznake in barve, in sicer: 
3 glavne elektrode:  
• RA – Desna Roka (ang. Right Arm) 
• LA – Leva Roka (ang. Left Arm) 
• LL – Leva Noga (ang. Left Leg) 
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6 prsnih elektrod: 
• V1 – četrti medreberni prostor na desni strani prsnice (rdeča barva) 
• V2 – četrti medreberni prostor na levi strani prsnice (rumena barva) 
• V3 – med V2 in V4 (zelena barva) 
• V4 – peti medreberni prostor na sredini ključnice (rjava barva) 
• V5 – leva sprednja aksilarna linija v višini V4 (črna barva) 
• V6 – leva srednja aksilarna linija v višini V4 (vijolična barva) 
in 1 elektroda za ozemljitev: 
• RL – Desna Noga (ang. Right Leg) 
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1.4  Odvodi  
Standardni 12-kanalni EKG uporablja 10 elektrod za snemanje 12-ih odvodov. 
Odvod (ang. Lead) je samo navidezna povezava med dvema elektrodama. Različni 
odvodi posnamejo različne prereze srca. Po standardu EN 60601-2-25:2011 jih danes 
delimo na glavne, razširjene ter prsne odvode.  
Pri glavnih oz. bipolarnih odvodih izmerimo napetost med dvema točkama na 
telesu. Poznamo 3 glavne odvode: odvod I (ang. Lead I) (1.1), odvod II (ang. Lead II) 
(1.2) in odvod III (ang. Lead III) (1.3). 
 
  𝐿𝑒𝑎𝑑 𝐼 =  𝐿𝐴 − 𝑅𝐴, (1.1) 
 𝐿𝑒𝑎𝑑 𝐼𝐼 = 𝐿𝐿 − 𝑅𝐴, (1.2) 
 𝐿𝑒𝑎𝑑 𝐼𝐼𝐼 = 𝐿𝑒𝑎𝑑 𝐼𝐼 − 𝐿𝑒𝑎𝑑 𝐼 = 𝐿𝐿 − 𝐿𝐴. (1.3) 
 
Razširjenim in prsnim odvodom pravimo tudi unipolarni odvodi, pri katerih 
izmerimo napetost med izbranim mestom in Wilsonovo centralno napetostjo (ang. 
Wilson Central Terminal, WCT), ki je povprečje meritev elektrod RA, LA in LL (1.4).  
 𝑊𝐶𝑇 =  
1
3
(𝑅𝐴 + 𝐿𝐴 + 𝐿𝐿). (1.4) 
Srce v frontalnem prerezu opazujemo z razširjenimi odvodi aVR (1.5), aVL (1.6) 
ter aVF (1.7). 
 𝑎𝑉𝑅 =  
3
2
(𝑅𝐴 − 𝑊𝐶𝑇) = 𝑅𝐴 −  
1
2
(𝐿𝐴 + 𝐿𝐿), (1.5) 
 𝑎𝑉𝐿 =  
3
2
(𝐿𝐴 − 𝑊𝐶𝑇) = 𝐿𝐴 −  
1
2
(𝑅𝐴 + 𝐿𝐿), (1.6) 
 𝑎𝑉𝐹 =  
3
2
(𝐿𝐿 − 𝑊𝐶𝑇) = 𝐿𝐿 −  
1
2
(𝑅𝐴 + 𝐿𝐴). (1.7) 
 
Iz enačb lahko ugotovimo, da za računanje 6-ih odvodov potrebujemo le 
elektrode na levi in desni roki ter levi nogi. Če jih navidezno povežemo med seboj, 
lahko opazimo, da tvorijo trikotnik s srcem v središču. Trikotnik se imenuje 
Einthovenov trikotnik in je prikazan na sliki 1.3. Elektroda na desni nogi je namenjena 
vsiljevanju ničnega potenciala pacientu, RLD (ang. Right Leg Drive) in pomaga pri 
meritvi napetosti na elektrodah.  
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Slika 1.3: Einthovenov trikotnik [5]. 
 
S pomočjo prsnih odvodov opazujemo srce v horizontalnem prerezu. Računamo 
jih s pomočjo prsnih elektrod (V1 – V6) in WCT, ki predstavlja negativno elektrodo 
tudi za prsne odvode (1.8).   
 𝑉𝑥 = 𝑉𝑥 − 𝑊𝐶𝑇,               𝑥 = 1,2, … ,6                 (1.8) 
1.5  EKG signal 
Dobljeni signal iz elektrokardiografa je dvodimenzionalni standardni zapis 
EKG-ja, ki se izpiše na namenski papir. Sama oblika papirja in grafa je standardizirana, 
tako da zdravnik takoj opazi določene anomalije srca pri pacientu. Uporabljen je 
25-milimetrski papir po standardu EN 60601-2-25:2011, pri čemer navpična skala 
predstavlja napetost, vodoravna skala pa čas (slika 1.4).  
 
Slika 1.4: EKG milimetrski papir [6]. 
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Na vodoravni osi vsak velik kvadrat (5x5 mm) predstavlja 0,2 s in je razdeljen na še 
manjše kvadrate z velikostjo 1x1 mm, kjer vsak kvadrat predstavlja 0,04 s.  Ker je 
električna napetost srca majhna in se giblje v razredu velikosti do nekaj mV, 1 velik 
kvadrat na navpični osi ustreza napetosti 0,5 mV.   
 Najpogostejši EKG zapis prvega odvoda zdravega pacienta pri standardni 
priključitvi elektrod na levo in desno roko je prikazan na sliki 1.5. V tem zapisu je 5 
značilnih točk, ki so označene zaporedoma s P, Q, R, S in T. Vsi valovi in intervali na 
signalu predstavljajo točno določeno aktivnost srčne mišice in imajo pri zdravih ljudeh 
določene značilnosti in vrednosti. V primeru kakršnekoli spremembe v strukturi srca 
ali njegove okolice, pride do spremembe oblike signala in vrednosti valov ter 
intervalov. 
 
Slika 1.5: EKG zapis prvega odvoda in električna aktivnost srca [7]. 
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V primeru normalnega 12-kanalnega EKG-ja so elektrode postavljene na 
različnih mestih na telesu in merijo električno aktivnost srca. Napetosti odvodov se 
med seboj razlikujejo in imajo različno vrednost, obliko ter amplitudo (slika 1.6). 
Različni odvodi opazujejo srce iz različnih kotov in s tem določajo različne poteke 
površinskega EKG-ja, ki različno poudarjajo posamezne dele električne aktivnosti 
srca – val P, kompleks QRS in val T. Zdravniki pri natančnem, stacionarnem merjenju 
EKG-ja, uporabljajo prav to metodo, saj z njo lahko pridobijo največ potrebnih 
informacij o strukturi in delovanju srca.  
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1.6  Namen magistrskega dela 
Merjenje EKG-ja s pomočjo prenosne EKG naprave je neinvazivna preiskava, s 
katero neprekinjeno spremljamo dinamiko srčne frekvence in EKG-ja ter ugotavljamo 
kako se srce odziva ob normalnih dnevnih aktivnostih. Pri uporabi naprave je potrebno 
zagotoviti visoko varnost pacienta ter nemoteno delovanje v času merjenja. Pri izdelavi 
naprave je zato potrebno upoštevati visoke standarde kakovosti in varnosti, ki so 
določeni z Uredbo o medicinskih pripomočkih 2017/745. Uredba je namenjena 
uskladitvi zakonov, ki se nanašajo na medicinske pripomočke znotraj Evropske Unije. 
Vsak proizvajalec medicinskih pripomočkov, ki le-te želi prodajati, mora predložiti 
tehnično dokumentacijo pripomočka – dokumentacija, ki celostno opisuje pripomoček 
in s katero dokazuje, da izpolnjuje vse zahteve določene v Uredbi. S tem pridobi 
certifikacijsko oznako (ang. CE – certification mark) za evropski trg.  
Namen mojega magistrskega dela je razvoj strojne in programske opreme za  24-
urno EKG napravo, ki meri električno aktivnost srca in rezultate shranjuje na 
pomnilniško kartico, v skladu z Uredbo o medicinskih pripomočkih 2017/745. V ta 
namen smo raziskali katere dokumente je potrebno predložiti v tehnično 
dokumentacijo pri dokazovanju skladnosti naprave z Uredbo o medicinskih 
pripomočkih 2017/745. Pripravili smo kontrolni seznam vseh splošnih zahtev in 
zahtev v zvezi z načrtovanjem in izdelavo 24-urne EKG naprave, ki so določene v 
Uredbi ter priložili potrebne standarde za njihovo izpolnitev.  
Vse to v prihodnosti lahko pripomore k planiranju, načrtovanju in izdelavi 
podobne, prenosne, 24-urne EKG naprave, pri kateri bi upoštevali vse zahteve iz 

























2  24-urna EKG naprava 
Za EKG napravo smo postavili osnovne zahteve po 3-kanalni EKG napravi s 
petimi elektrodami, ki naj bo baterijsko napajana in sposobna shranjevati podatke o 
izmerjenem EKG-ju in gibanju pacienta za vsaj 24 ur. 24-urna EKG naprava naj 
omogoča natančno merjenja časa tudi takrat, ko bo glavno napajanje naprave 
prekinjeno. Naprava naj bo sposobna komunicirati z zunanjimi sistemi in pošiljati 
realnočasne meritve preko bluetooth komunikacijskega protokola. S 24-urno EKG 
napravo naj bo mogoče upravljati preko ene tipke, za prikazovanje stanja pa naj bo 
uporabljena tribarvna LED dioda. 
2.1  Razvoj strojne opreme 
V okviru magistrskega dela smo izdelali EKG napravo za 24-urno spremljanje 
srčne funkcije, ki je izvedena kot vmesnik (ang. shield) za meritev EKG-ja na 
mikroprocesorski ploščici Genuino 101. Blokovna shema 24-urne EKG naprave je 
prikazana na sliki 2.1. 
 
Slika 2.1: blokovna shema 24-urne EKG naprave. 
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Z uporabo podatkovnih listov smo na vmesniku povezali vse elemente, ki so 
potrebni za delovanje 24-urne EKG prenosne naprave. Preko SPI komunikacije smo 
povezali 3-kanalno integrirano vezje ADS1293 za merjenje in obdelavo EKG signalov 
ter pomnilniško kartico za shranjevanje podatkov in signalov EKG-ja. Dodali smo še 
realnočasno uro ter baterijo za njeno napajanje, tipko in 3-barvno LED diodo za 
določanje stanja naprave. Elektrode, ki se namestijo na pacienta, so s kablom povezane 
z ADS 1293 preko DSUB 9 (ang. D-subminiature) priključka. 
2.1.1  Genuino 101 
Genuino 101 (slika 2.2) je učna in razvojna mikroprocesorska plošča, v ZDA 
znana kot Arduino 101, z modulom Intel® Curie™, ki ima nizko porabo energije in 
visoko zmogljivost ter omogoča enostavno uporabo s programsko opremo Arduino. V 
primerjavi z Arduino UNO, ima Genuino 101 dve dodatni vgrajeni funkciji: Bluetooth 
LE (ang. Low Energy – LE) z nizko porabo energije ter 6-osni merilnik pospeška [9].  
 
Slika 2.2: mikroprocesorska ploščica Genuino 101 [9]. 
 
Modul Intel® Curie™ vsebuje dve jedri, ki delujeta pri 32 MHz: procesor, x86 
Intel Quark ter 32-bitno arhitekturno jedro ARC z vgrajeno enoto za števila s plavajočo 
vejico (ang. FPU – Floating Point Unit). Zato je pomnilnik modula v skupni rabi med 
dvema mikrokrmilnika, kar pomeni, da program uporablja 196 kB od 384 kB (flash 
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pomnilnika) in 24 kB od 80 kB (SRAM). Genuino 101 je sestavljen iz 14-ih digitalnih 
vhodnih/izhodnih (V/I) pinov (ang. I/O – Input / Output pins) - od katerih 4 lahko 
uporabljamo kot izhod za modulacijo pulzne širine (ang. PWM – Pulse-Width 
Modulation), 6 analognih vhodov, glave ICSP (ang. In-Circuit Serial Programing) s 
SPI signali, I2C pinov, iz USB priključka za serijsko komunikacijo in nalaganje kode 
ter napajalnega priključka. Delovna napetost in napetost V/I pinov je 3,3 V, vendar so 
vsi pini zaščiteni pred prenapetostjo 5 V.  
2.1.2 Integrirano vezje ADS 1293 
Glavni funkcionalni deli vsakega elektrokardiografa so: zaščitno vezje na vhodu, 
ki omogoča zaščito elektronike pred poškodbami, izbor odvoda EKG, kjer se določi 
referenčno točko (WCT) in katere elektrode bodo uporabljene glede na želeni odvod, 
avtomatska kalibracija skupnega ojačenja, predojačevalnik, ki omogoča prvo 
ojačevalno stopnjo in ima velik CMRR (ang. common-mode rejection ratio) – merilo 
kvalitete dušenja sofaznih signalov ter veliko vhodno notranjo upornost. Vsak 
elektrokardiograf mora vsebovati tudi izolacijsko stopnjo, vezje za pilotiranje desne 
noge (RLD), ki sofazni signal ojači in vsili nazaj v telo, dodatni ojačevalnik in tiskalnik 
(v primeru izpisa EKG-ja na papir) ter Analogno/Digitalno (AD) pretvornik. Vsak 
kanal elektrokardiografa mora biti sposoben obravnavati izredno šibke signale, ki 
segajo od 0,5 mV do 5 mV, v kombinaciji z enosmerno komponento do ± 300 mV, ki 
je posledica kontakta med elektrodami in kožo, ter s sofaznim signalom do 1,5 V, ki 
je posledica potenciala med elektrodami in zemljo. Signali EKG-ja morajo biti tudi 
ustrezno filtrirani, saj so zelo občutljivi na različne motnje, ki prihajajo iz omrežja, 
gibalnih artefaktov, različnih elektronskih komponent ali kontakta med elektrodami in 
kožo.  
Glede na predstavljene zahteve moramo uporabiti kvalitetno integrirano merilno 
vezje, ki bo omogočalo pretvorbo izmerjenih napetosti v binarni zapis, z nizko porabo 
energije in z možnostjo zaznavanja čim manjših napetosti. Pri izdelavi 24-urne EKG 
naprave, smo se zato odločili za specializirano integrirano vezje, »ADS 1293« 
(podjetja Texas Instruments - ZDA) [10], ki ga sestavlja analogni čelni del (ang. 
Analog Front–End), 24-bitni AD pretvornik EKG signalov, vezje za pilotiranje desne 
noge (RLD) ter vezje za generiranje Wilsonove napetosti. ADS 1293 vključuje vse 
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funkcije, ki so zahtevane v 24-urnih elektrokardiogramih. Z visoko stopnjo integracije 
in izjemnimi zmogljivostmi, ADS 1293 omogoča izdelavo medicinskih sistemov pri 
znatno zmanjšani velikosti, porabi energije in skupnih stroških. 
ADS 1293 vsebuje 3 analogne kanale za biopotencialno merjenje, ki pretvorijo 
diferencialno analogno napetost v digitalni signal. Vsak je sestavljen iz 
instrumentacijskega ojačevalnika, sigma-delta modulatorja (SDM) ter digitalnega 
filtra. CMRR pri 50Hz je 100dB. Vsak kanal lahko deluje z do 25,6 kHz vzorčne 
frekvence in porabi 0,3 mW energije, vendar je mogoče za vsak kanal posebej 
neodvisno programirati hitrost vzorčenja in pasovno širino, kar uporabnikom omogoča 
optimizacijo konfiguracije za zmogljivost in moč. ADS 1293 je zasnovan za delovanje 
pri 4,096 MHz. Vsi vhodni pini vključujejo tudi elektromagnetni referenčni filter (ang. 
EMI – Electromagnetic Interference Filter) in prilagodljivo stikalo za usmerjanje, 
preko katerega nastavimo merjene odvode. Analogna napajalna napetost se lahko 
giblje med 2,7 V in 5,5 V. Digitalna V/I napajalna napetost pa med 1,65 V in 3,6 V.  
Z uporabo enega integriranega vezja ADS 1293 lahko dobimo 3 signale – I 
odvod, II odvod ter V1. Če potrebujemo več signalov, lahko uporabimo še 2 ADS 
1293, ki ju povežemo skupaj z glavnim ADS 1293, ali pa uporabimo eno od drugih 
integriranih vezij, ki jih ponuja Texas Instruments, na primer ADS 1298 za diferenčno 
merjenje 8 kanalov. 
Za komunikacijo med ADS 1293 in Genuinom je uporabljena sinhrona serijska 
povezava – SPI (ang. Serial Peripheral Interface). Komunikacijski protokol in primer 
postavitve sistema sta podana v podatkovnem listu ADS 1293 [11]. 
Uporabili smo 5 elektrod in dobili signale sledečih odvodov: I, II in V1. Prvi 
kanal ima na pozitivnem vhodu elektrodo LA, drugi kanal ima elektrodo LL, oba 
kanala pa imata na negativnem vhodu elektrodo RA (slika 2.3). S tem smo dobili 
signala odvodov I (1.1)  in II (1.2). 
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Slika 2.3: postavitev elektrod in povezava z ADS 1293 [11, stran 65].  
V tem primeru ADS 1293 uporablja detektor sofazne napetosti (ang. Common – 
Mode detector, CM), ki računa povprečje napetosti vhodov IN1 - elektroda RA, IN2 - 
elektroda LA in IN3 - elektroda LL ter ta signal uporablja v desno-nožnem povratnem 
tokokrogu (ang. RLD – Red Leg Driven feedback circuit), ki predstavlja negativno 
povratno zvezo za vsiljevanje sofaznega signala v telo. S tem se izognemo sofaznim 
motnjam, ki lahko povzročajo nasičenje AD pretvornika in napačne rezultate EKG 
meritev [12]. Izhod RLD ojačevalnika je povezan z elektrodo RL preko vhoda IN4.  
Wilsonova centralna napetost je uporabljana kot referenčno napetost za merjenje 
odvoda V1 in je notranje povezana na IN6 in predstavlja negativni vhod 3. kanala. Na 
pozitivni vhod kanala je preko vhoda IN5 povezana elektroda V1.  
Ker je ADS 1293 zasnovan za delovanje pri 4,096 MHz, je potrebno povezati še 
zunanji kristalni oscilator frekvence 4,096 MHz med pina XTAL1 in XTAL2 ter 2 
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2.1.3  Napajanje 
Genuino 101 se lahko napaja preko USB povezave iz računalnika ali z zunanjim 
napajanjem. Zunanje napajanje lahko prihaja iz AC/DC adapterja ali iz baterije, ki se 
priključi na VIN pin. Delovna napetost in napetost V/I pinov je 3,3 V, vendar so vsi 
pini zaščiteni pred prenapetostjo 5 V.  
Naša naprava je namenjena brezžični uporabi, kar pomeni, da moramo uporabiti 
baterijo, ki bo lahko vzdrževala delovanje naprave. Potrebna napajalna napetost, ki jo 
mora zagotoviti baterija, je lahko v območju med 7 V in 12 V. V ta namen smo na 
vmesnik dodali  JST (ang. Japan Solderless Terminal) 2-mm priključek, kamor smo 
priključili 9 V alkalno baterijo. 
V prihodnosti lahko namesto alkalne uporabimo polnilno baterijo na osnovi 
litija, ki ima daljšo življenjsko dobo in je enostavnejša za vgradnjo v ohišje.  
2.1.4  Realnočasna ura 
Za vzdrževanje natančnega merjenja časa, ko je glavno napajanje naprave 
prekinjeno, smo uporabili realnočasno uro (ang. RTC – Real Time Clock) DS3231 z 
litijsko baterijo CR2032. DS3231 je izjemno stabilna in natančna realnočasna ura, ki 
jo poganja integrirani, temperaturno-kompenzirani kristalni oscilator (ang. TCXO – 
Temperature Compensated Crystal Oscillator) s frekvenco 32 kHz [13]. Vzdržuje 
sekunde, minute, ure, dan, datum, mesec in leto ter lahko deluje v 12-urni ali 24-urni 
obliki. Za komunikacijo med Genuinom in realnočasno uro smo uporabili  I2C (ang. 
Inter-Integrated Circuit) vmesnik. Komunikacija poteka po dveh linijah – časovna 
linija (ang. SCL – serial clock line), za sinhronizacijo prenosa podatkov po I2C vodilu 
ter podatkovna linija (ang. SDL – serial data line) za zapisovanje v registre in branje 
8-bitnih podatkov iz registrov na realnočasni uri. Informacija o času in datumu je v 
registrih zapisana v binarnem formatu in jo v obliko dan/mesec/leto dan tedna  
čas:minute:sekunde pretvorimo glede na navodila v podatkovnem listu. Ko RTC prvič 
priklopimo na napajanje, se registra za čas in datum resetirata in dobimo: 01/01/00 01 
00:00:00 (dan/mesec/leto dan tedna čas:minute:sekunde). Pred začetkom uporabe 
naprave je potrebno s pomočjo namenskega programa nastaviti trenutni čas in datum. 
To storimo tako, da z računalnika preko serijske povezave prenesemo informacijo o 
2.1.5  Pomnilniška kartica 21 
 
trenutnem času in datumu na Genuino in jo od tam preko I2C povezave zapišemo v 
registre na RTC.  
Arduino programska oprema ima že pripravljeno knjižnico (RTClib.h) za 
realnočasno uro DS3231, ki smo jo združili z ostalim programom.  
2.1.5  Pomnilniška kartica 
Za shranjevanje rezultatov in meritev EKG-ja smo uporabili mikro pomnilniško 
kartico (ang. microSD – secure digital card) (podjetja SanDisk – ZDA), s kapaciteto 
2 GB in razredom 4 (hitrost zapisa: 4 MB/s). Tako lahko prenesemo signale EKG-ja 
pacienta z naprave in jih pogledamo na računalniku.  
Na vmesnik smo dodali režo za mikro pomnilniško kartico, ki uporablja 
»push - push« način vstavitve kartice v režo. Za komunikacijo kartice z Genuinom je 
uporabljena SPI komunikacija s stopnjo prenosa podatkov do 25 Mbps. Kartica 
uporablja FAT32 datotečni sistem in jo je pred uporabo potrebno formatirati.  
2.1.6  Prikazovanje stanja 
Za določanje stanja EKG prenosne naprave smo uporabili tribarvno led diodo 
(ang. Red Green Blue – RGB LED diode), ki smo jo povezali z Genuinom preko treh 
pinov s PWM zmožnostjo. Tabela 2.1 prikazuje v kateri barvi RGB led dioda sveti 
oziroma utripa glede na način delovanja naprave.   
Tabela 2.1: izbrane barve prikazovanja stanja.  
Stanje naprave Barva 
Mirovanje / Izklopljena naprava Ne sveti nobena barva 
Merjenje / Aktivna naprava Zelena barva 
Merjenje / Povezava z Bluetooth-om Zelena barva utripa 
Polna pomnilniška kartica Rdeča barva 
Prazna baterija Rdeča barva utripa 
Elektrode niso pravilno nameščene Modra barva 
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2.1.7  Upravljanje naprave 
Za upravljanje naprave smo uporabili tipko, ki ima več funkcij. Tabela 2.2 
prikazuje različne ukaze, ki jih bo naprava dobila v odvisnosti od števila zaporednih 
pritiskov ali trajanja pritiska na tipko. 
Tabela 2.2: upravljanje naprave z večfunkcijsko tipko. 
Funkcija Pritisk 
Zagon naprave Pritisk na tipko 
Začetek EKG meritev Dva kratka zaporedna pritiska na tipko 
Vklop Bluetooth-a 3 x pritisk na tipko 
Izklop naprave Dolg pritisk - več kot 5 s 
 
2.1.8  Načrtovanje prototipa končne opreme 
S pomočjo programa »EAGLE« smo načrtali shemo (slika 2.4) EKG 
vmesnika za Genuino 101 mikroprocesorsko ploščico ter shemo za tiskano vezje 
PCB (ang. Printed Circuit Board) (slika 2.5). Načrtano vezje smo nato izdelali na 
FR4 dielektričnem materialu v obliki dvoplastne ploščice z dimenzijami 
54x60 mm (slike: 2.6, 2.7). Širina povezovalne linije med elementi je 0,254 mm, 
premer lukenj pa 0,60000007 mm. Končna izdelana 24-urna EKG naprava je 



















Slika 2.6: zgornji del EKG vmesnika. 
 
 







Slika 2.8: slika 24-urne EKG naprave z elektrodami. 
Končna 24-urna EKG naprava skupaj z elektrodami je prikazana na sliki 2.8. Za 
preizkus naprave smo uporabili vakuumske elektrode, ki ustvarijo boljši stik s kožo in 
posledično zmanjšajo pojav motenj v signalu. Namenjene so večkratni uporabi, 
medtem ko bi samolepilne elektrode za enkratno uporabo tekom testiranja morali 
neprestano menjavati. Zaradi svoje velikosti pa žal niso primerne za končno uporabo 
in jih bo v prihodnosti potrebno nadomestiti s samolepilnimi elektrodami (Ag/AgCl) 
za enkratno uporabo.  
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2.2  Razvoj programske opreme 
Za razvoj programske opreme smo uporabili Arduino IDE 1.8.5 integrirano 
razvojno okolje, ki je enostavno za uporabo. Pomagali smo si s knjižnicami za 
povezavo naprave preko bluetooth-a (CurieBLE.h), za shranjevanje podatkov na 
pomnilniško kartico (SD.h), za krmiljenje RGB led diode (LED.h) in tipke 
(Bounce2.h) ter nastavljanje realnočasne ure (RTClib.h). Za vzpostavitev sinhrone 
serijske povezave med ADS 1293 in Genuino 101 pa sem knjižnico pripravila sama. 
Pri tem sem si pomagala s knjižnico za SPI komunikacijo (SPI.h). 
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Slika 2.9: diagram poteka programa 24-urne EKG naprave. 
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Slika 2.10: diagram poteka funkcije za preverjanje stanja 24-urne EKG naprave 
Diagram poteka programa, ki se začne s pritiskom na tipko za vklop naprave je 
prikazan na sliki 2.9. Z meritvijo lahko začnemo tako, da 2-krat zaporedno pritisnemo 
večfunkcijsko tipko. Najprej preverimo ali je naprava pripravljena na meritev (slika 
2.10). Če ni, bo program opozoril uporabnika s 3-barvno led diodo tako, da namesto 
zelene sveti ali utripa z drugo barvo. To pomeni, da moramo preveriti, če so elektrode 
ustrezno nameščene, če je baterija polna in če je dovolj prostora na pomnilniški kartici. 
Sledi branje in obdelava podatkov iz ADS 1293 ter shranjevanje signalov na 
pomnilniško kartico. Če želi uporabnik spremljati signale v realnem času s svojim 
pametnim telefonom, mora vklopiti bluetooth povezavo s 3-kratnim pritiskom na 
večfunkcijsko tipko. Ko želi končati z merjenjem, uporabnik izklopi napravo z enim 
daljšim pritiskom na tipko. Takrat se izklopi tudi napajanje naprave.  
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2.2.2  Branje in zapisovanje EKG podatkov 
Za branje EKG signalov je uporabljena SPI komunikacija z Genuinom, ki 
omogoča dostop do kontrolnih registrov ADS1293.  
Pri SPI komunikaciji se naprave delijo na glavno napravo (ang. master) ter 
periferne naprave (ang. slaves). Tri SPI linije so skupne vsem perifernim napravam: 
MISO (ang. Master In Slave Out), za pošiljanje podatkov glavni napravi, MOSI (ang. 
Master Out Slave In), za pošiljanje podatkov perifernim napravam ter SCK (serijska 
ura) – za sinhronizacijo prenosa podatkov. Poleg teh treh ima vsaka periferna enota še 
pin SS (ang. Slave Select), ki ga uporablja glavna naprava, da omogoči ali onemogoči 
delovanje določene periferne enote. Kadar je pin SS v nizkem stanju, periferna enota 
komunicira z glavno napravo, če pa je pin v visokem stanju, ni komunikacije med 
glavno enoto in določeno periferno enoto. To nam omogoča, da imamo z 
mikroprocesorsko ploščico povezanih več perifernih naprav preko SPI vmesnika, 
vendar je v danem trenutku aktivna samo ena izmed njih. 
V našem primeru je master naprava Genuino 101, SD kartica in ADS 1293 pa 
sta periferni napravi – slaves. Komunikacija ADS 1293 z Genuinom 101 poteka preko 
branja in zapisovanja v določene 8-bitne registre, ki so podani v podatkovnem listu 
[11, stran 42-62]. 
En tipičen cikel je dolg 16 bitov, kar vključuje 8-bitno ukazno polje - en bit Z/B 
(zapisovanje/branje) in 7-bitni naslov, ki zagotovi največ 128 naslovov za neposreden 
dostop ter 8-bitno podatkovno polje. Na sliki 2.11 je prikazan protokol dostopa do 
ADS 1293. Ko gre SS pin v nizko stanje, se začne nov dostop do registrov. Z/B bit v 
ukaznem polju nastavi smer delovanja dostopa – vrednost 0 označuje pisanje, vrednost 
1 pa branje. Branje podatkov poteka preko MISO povezave na padajoči fronti ure  
(od 8. do 15.). Vsi vhodni podatki ADS 1293 pri MOSI povezavi so vzorčeni na 
naraščajoči fronti ure in na 16. naraščajoči fronti ure zapisani v register. Če pa gre SS 
v visoko stanje preden se cikel zaključi, se zapisovanje podatkov ne bo zgodilo. 
DRDYB (ang. Data Ready Bar) je nizko izhodni signal, ki sporoča, da so podatki 
pripravljeni za branje. Ko se začne branje EKG podatkov, gre DRDYB v visoko stanje. 
To se zgodi na 14. naraščajoči fronti. Novi podatki so na voljo, ne glede na to, ali je 
serijski vmesnik pripravljen za branje podatkov ali ne. To pomeni, da se bodo podatki 
izgubili, če niso prebrani pred naslednjim DRDYB.  
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Slika 2.11: protokol serijskega vmesnika [11, stran 37]. 
2.2.3  Shranjevanje podatkov 
Zapisovanje podatkov na kartico poteka preko SPI povezave, ki za komunikacijo 
z mikroprocesorsko ploščico uporablja iste povezave kot ADS 1293: MISO, MOSI in 
SCK, edino pin SS je različen. Ker obe napravi uporabljata iste povezave, je potrebno 
vsakič določiti stanje pina SS kartice in ADS 1293. Kadar je pin SS kartice v nizkem 
stanju, je pin SS ADS 1293 v visokem stanju. Takrat poteka komunikacija s kartico, 
ADS 1293 pa čaka, in obratno.  
Podatki o EKG-ju se lahko shranjujejo na poljubnen medij, v našem primeru na 
pomnilniško kartico. Zapis datoteke je definiran po standardu EN 60601-2-47:2012, 
ki je posebni standard za ambulantne elektokardiografske sisteme. V fazi planiranja 
razvoja je potrebno določiti podatke, ki jih bomo shranjevali ter čas merjenja EKG-ja. 
S tem lahko izračunamo potreben pomnilniški prostor na kartici, da lažje določimo 
potrebno kapaciteto uporabljene pomnilniške kartice. V našem primeru bomo 
zapisovali čas merjenja ter podatke o signalih EKG-ja in gibanju pacienta. Format 
takšnega zapisa je potrebno uskladiti s standardom EN 60601-2-47:2012.  
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Za potrebe razvoja smo uporabili knjižnico za shranjevanje podatkov v .txt 
(tekstovno) datoteko (SD.h), ki jo ponuja Arduino programsko okolje. Shranjujemo 
merilne rezultate vseh treh kanalov ter čas, ko je bila izvedena prva meritev v datoteki. 
Ker poznamo frekvenco izvajanja meritev (1 kHz), lahko izračunamo točen čas vsake 
posamezne meritve v datoteki. Vsak znak v tekstovni datoteki predstavlja 1 B. Če za 
vsak kanal uporabimo 5 znakov, je za 3 kanale to 15 B, kar nam predstavlja približno 
1,2 GB podatkov za 24-urno shranjevanje merilnih rezultatov pri vzorčni frekvenci 
1 KHz. Pri vsaki novi meritvi se ustvari nova datoteka z imenom ECG_LOG_X.txt, 
kjer X je zaporedna številka meritve. Ko na pomnilniški kartici zmanjka prostora za 
shranjevanje podatkov, uporabnika opozori rdeča LED dioda in meritev se zaustavi. 
Če hočemo hkrati shranjevati še podatke o orientaciji pacienta bo potrebno uporabiti 
kartico z več prostora za shranjevanje, saj bi potrebovali skoraj 4 GB pomnilnika za 
24-urno shranjevanje merilnih rezultatov. Pri tem pa moramo upoštevati še dejstvo, da 
datotečni sistem FAT32 ne dovoljuje shranjevanja več kot 4 GB podatkov v eno 
tekstovno datoteko. V tem primeru bi bilo potrebno omejiti velikost datoteke.  
Trenutni potek shranjevanja merilnih rezultatov je razvit samo za potrebe 
razvoja in še ni v skladu s standardom EN 60601-2-47:2012. V naslednji fazi razvoja 
je potrebno format zapisa podatkov uskladiti s standardom, prav tako je potrebno na 
ustrezen način vsaki meritvi dodati še podatke o gibanju, katerih format v samem 
standardu ni definiran, da bo zapis datoteke še vedno kompatibilen s standardom. 
Za prikazovanje shranjenih EKG signalov in njihovo obdelavo potrebujemo še 
namenski program, ki bi bil sposoben odpreti ter ustrezno analizirati shranjene signale 
na SD kartici. V okviru magistrskega dela takšnega programa nismo razvili, saj 
presega obseg zastavljenih ciljev. S pomočjo posebne aplikacije za pametni telefon ali 
tablico bi lahko EKG signale pacienta prikazovali tudi realnočasno tako, da bi naprava 
pošiljala podatke na telefon ali tablico preko bluetooth povezave. Vse to predstavlja 
idejo ter izziv za delo v prihodnosti. 
 
  



























3  Tehnična dokumentacija 
3.1  Uredba o medicinskih pripomočkih 2017/745 
Vsak proizvajalec medicinskih pripomočkov mora za pripomoček priložiti 
tehnično dokumentacijo, ki dokazuje, da je ta izdelan v skladnosti z Direktivo o 
medicinskih pripomočkih 93/42/EEC (ang. Medical Devices Directive, MDD) ali z 
Direktivo o aktivnih vsadljivih medicinskih pripomočkih 90/385/EEC (ang. Active 
Implantable Medical Devices Directive, AIMDD). S tem pridobi certifikacijski znak 
CE (ang. certification mark) in pripomoček lahko prodaja na evropskem trgu. 
Od 26. maja 2017 velja nova Uredba o medicinskih pripomočkih 2017/745, kar 
pomeni, da morajo proizvajalci priložiti tehnično dokumentacijo, ki bo v skladu z 
Uredbo 2017/745 Evropske Unije (EU) o medicinskih pripomočkih (ang. Medical 
Device Regulation (MDR) European Union (EU) Regulation 2017/745) [14], da s tem 
obnovijo ali pridobijo CE certifikat za vse nove ali pa že obstoječe medicinske 
pripomočke. Uredba je popolnoma zavezujoča in se uporablja v vseh državah članicah. 
Prehodno obdobje Uredbe o medicinskih pripomočkih 2017/745 je 3 leta.  
Uredba o medicinskih pripomočkih 2017/745 vsebuje 17 prilog (ang. Annexes), 
označenih z rimskimi številkami od I do XVII (tabela 3.1). Uredba določa visoke 
standarde kakovosti in varnosti medicinskih pripomočkov ter harmonizira pravila za 
dajanje medicinskih pripomočkov in njihovih dodatkov na trg Evropske Unije. 
Zahteve, ki so določene v Uredbi, je potrebno upoštevati za vse nove ali že obstoječe 
pripomočke, ki se dajo na trg ali v uporabo od datuma začetka veljavnosti Uredbe o 




Tabela 3.1: priloge Uredbe o medicinskih pripomočkih 2017/745. 
Št.  Naslov priloge 
I Splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti 
II Tehnična dokumentacija 
III Tehnična dokumentacija o nadzoru po dajanju na trg 
IV Izjava EU skladnosti 
V Oznaka skladnosti CE 
VI Informacije, ki jih je treba predložiti ob registraciji pripomočkov in 
gospodarskih subjektov v skladu s členoma 29(4) in 31; osnovni elementi 
podatkov, ki jih je treba predložiti za podatkovno zbirko sistema edinstvene 
identifikacije pripomočka - UDI (ang. Unique Device Identification 
System) skupaj z UDI-DI v skladu s členoma 28 in 29, ter sistem UD 
VII Zahteve, ki jih morajo izpolnjevati priglašeni organi 
VIII Pravila za razvrščanje 
IX Ugotavljanje skladnosti na podlagi sistema vodenja kakovosti in 
ocenjevanja tehnične dokumentacije 
X Ugotavljanje skladnosti na podlagi pregleda tipa 
XI Ugotavljanje skladnosti na podlagi preverjanja skladnosti izdelka 
XII Certifikati, ki jih izda priglašeni organ 
XIII Postopek za pripomočke, izdelane za posameznega uporabnika 
XIV Klinična ocena in klinično spremljanje po dajanju na trg 
XV Klinične raziskave 
XVI Seznam skupin izdelkov brez predvidenega medicinskega namena iz 
člena 1 
XVII Korelacijska tabela 
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3.2  Vsebina tehnične dokumentacije 
Kot je navedeno v prvem odstavku Priloge II (ang. Annex II) iz Uredbe [14, stran 
108-117], mora proizvajalec pripraviti jasno in dobro strukturirano “tehnično 
dokumentacijo”, če je potrebno tudi njen povzetek, v obliki, ki omogoča enostavno 
iskanje. Dokumentacija obsega naslednjih 6 elementov: opis in specifikacija 
pripomočka, vključno z različicami in dodatki, informacije, ki jih mora predložiti 
proizvajalec, informacije o zasnovi in izdelavi, splošne zahteve glede varnosti in 
učinkovitosti, analizo med koristmi in tveganji in obvladovanje tveganj ter preverjanje 
in potrjevanje izdelka. 
Tehnična dokumentacija predstavlja dokument, ki celostno opisuje pripomoček. 
Proces izdelave tehnične dokumentacije je lahko predstavljen z uporabo V-modela 
(slika 3.1). Na levi strani modela so predstavljene zahteve in sistemske specifikacije, 
na desni strani pa je ustrezna integracija in potrjevanje zahtev. Pregledi oblikovanja 
(ang. Design Reviews) se izvajajo tekom procesa, da preverijo tekoče rezultate 
načrtovanja in razvoja in odobrijo ali zavrnejo dokumentirane rezultate. Pomembno je 
zagotoviti, da so zahteve in rešitve za izboljšanje naprave, sprejete med pregledom, 
dokumentirane v tehnični dokumentaciji. Preverjanje in potrjevanje (ang. verification 
and validation, V&V) posameznih komponent, sklopov ali celotne naprave prinaša 
dokaze o tem, ali so bile zahteve izpolnjene [15].  
Tehnična dokumentacija naprave vključuje načrtovanje in razvoj naprave, 
preverjanje in potrjevanje ter regulativni status naprave znotraj ciljnih trgov. Poleg 
tega, MDR zahteva še podatke iz post-marketinške uporabe naprave, po dajanju 
naprave na trg (ang. Post-market use of the device, PMS), da se zagotovi zgodnje 
opozorilo, da so zahteve glede varnosti in učinkovitosti izpolnjene in da koristi za 
pacienta vedno odtehtajo tveganja. Potrebna Tehnična dokumentacija o nadzoru po 
dajanju na trg je opisana v prilogi III (ang. Annex III)  Uredbe 2017/745 [14, stran 112-
113] in mora vsebovati 2 elementa: načrt nadzora po dajanju na trg, sestavljen v skladu 
s členom 84 ter redno posodobljeno poročilo o varnosti iz člena 86 in poročilo o 
nadzoru po dajanju na trg iz člena 85.  
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Slika 3.1: V-model načrtovanja in razvoja [15].  
Poleg prilog II in III, za zahteve pri pripravi tehnične dokumentacije, Uredba 
vsebuje še 15 drugih prilog (tabela 3.1), s pomočjo katerih proizvajalec izdela napravo 
v skladnosti z Uredbo. Ena od njih je priloga VIII – “Pravila za razvrščanje” [14, stran 
140-145], kjer so podana pravila, s pomočjo katerih proizvajalec ustrezno klasificira 
svojo napravo glede na predvideni namen. Če je naprava namenjena uporabi v 
kombinaciji z drugo napravo, se pravila za klasifikacijo naprave uporabljajo ločeno za 
vsako napravo posebej. Ker je naša naprava sestavljena iz dveh delov, merilnik in 
elektrode, moramo vsak del obravnavati posebej.  
Podani so 4 razredi za klasifikacijo naprave glede namena in lastnosti: I, IIa, IIb 
in III. Ker je naša naprava aktivna naprava, namenjena neposrednemu diagnosticiranju 
in spremljanju delovanja srca, se glede na 10. pravilo, klasificira v razred IIb.  
Namenjena je kratkoročni uporabi (ang. short-term), kar pomeni neprekinjeno uporabo 
naprave od 60 minut do 30 dni. Programska oprema, ki poganja napravo, spada v isti 
razred kot sama naprava. Elektrode so neinvazivni pripomočki in glede na 1. pravilo 
spadajo v razred I.  
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Ko proizvajalec klasificira svojo napravo v ustrezni razred in definira svoje 
vhodne podatke za razvoj naprave, lahko začne sestavljati preliminarni zapis –  
dokument, ki bo pomagal pri pripravi Tehnične dokumentacije. Tako lahko že vnaprej 
planira razvoj, rešitve in preizkuse, da naprava ustreza splošnim zahtevam glede 
varnosti in učinkovitosti iz Priloge I, ki jih je treba po standardih ustrezno dokazati.  
V okviru magistrskega dela smo dali največ poudarka Prilogi I in poskušali 
pripraviti dokument za splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti, da smo jih 
lahko upoštevali pri načrtovanju. Ostalih dokumentov tehnične dokumentacije smo se 
le dotaknili.  
3.3  Opis in specifikacija pripomočka, vključno z različnimi dodatki 
 Pri tehnični dokumentaciji moramo pripraviti celoten opis pripomočka, pri 
čemer navedemo vse specifikacije in naredimo pregled vseh ostalih podobnih 
pripomočkov, če že obstajajo na trgu. Opis mora vsebovati vse informacije glede 
imena izdelka, načina delovanja, predvidenega namena, predvidene populacije 
pacientov, itd. Utemeljiti moramo odločitev za razvrščanje pripomočka v ustrezni 
razred v skladu z Prilogo VIII - “Pravila za razvrščanje” ter določiti razred tveganja 
pripomočka. Opisati moramo tudi dodatke za pripomočke, tehnične specifikacije 
pripomočka ter funkcionalne elemente kot so njegove komponente, vključno s 
programsko opremo, kjer lahko podamo še slike in diagrame za lažjo predstavo.  
Preden smo postavili vhodne zahteve za izdelavo 24-urne EKG naprave, smo 
raziskali kakšne specifikacije imajo podobne naprave, ki so trenutno na trgu in prebrali 
zahteve določene v Prilogi I. V času izdelave smo poskušali upoštevati določene 
zahteve, vendar je bilo potrebno upoštevati še harmonizirane standarde pri razvoju, da 
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3.4  Informacije, ki jih mora predložiti proizvajalec 
O informacijah, ki jih mora predložiti proizvajalec, govori tudi 23. točka priloge 
I. Proizvajalec mora podati ustrezne oznake pripomočku, njegovi embalaži, prodajni 
embalaži, transportni embalaži ter navodila za uporabo pripomočka in sicer v jezikih, 
sprejetih v državah članicah, v katerih naj bi se pripomoček prodajal.  
Oznaka na pripomočku mora vsebovati informacije kot so ime pripomočka, ime 
ali registrirana blagovna znamka proizvajalca ter naslov registriranega kraja, serijska 
številka pripomočka, datum izdelave, morebitne pogoje skladiščenja/ravnanja, itd. 
Najbolj pomemben standard, ki ga moramo upoštevati pri izdelavi tega 
dokumenta je EN 15233-1:2016, ki podaja splošne zahteve za ustrezno označevanje 
medicinskih pripomočkov in za podatke, ki jih mora podati proizvajalec.  
3.5  Informacije o zasnovi in izdelavi 
K tehnični dokumentaciji moramo priložiti še dokument z informacijami o 
zasnovi in izdelavi, kjer so jasno razložene faze zasnove, ki se uporabljajo za 
pripomoček. Podati moramo še popolne podatke in specifikacije, ki se v celoti 
vključijo v tehnično dokumentacijo, vključno s postopki izdelave in preskušanjem 
končnega izdelka. Vključiti moramo še lokacije, vključno z dobavitelji in podizvajalci, 
kjer se izvajajo dejavnosti zasnove in izdelave.  
3.6  Splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti 
Splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti so obvezen del tehnične 
dokumentacije. Dokumentacija mora vsebovati informacije o prikazu skladnosti s 
splošnimi zahtevami glede varnosti in učinkovitosti iz Priloge I, ki se uporabljajo za 
pripomoček, ob upoštevanju predvidenega namena, ter utemeljitev, potrditev in 
preverjanje rešitev, sprejetih za izpolnitev zahtev. 
Dokument za splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti je le en element 
tehnične dokumentacije, ki poleg ostalih petih, odlično pripomore k ustreznemu 
planiranju razvoja, konstrukcijskih rešitvah, uporabljene tehnologije ter procesnih 
kontrol.  
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Zahteve priloge I [14, stran 94-107] so razdeljene na tri poglavja, strukturirane 
v več točk: Splošne zahteve – prvih 9. točk,  Zahteve v zvezi z zasnovo in izdelavo –  
točke od 10. do 22. ter Zahteve glede informacij, priloženih pripomočku - 23. točka. 
Splošne zahteve so obvezne za vse medicinske pripomočke. Proizvajalec mora 
dokazati, da je  medicinski pripomoček varen in učinkovit in ne ogroža kliničnega 
stanja ali varnosti pacientov ter uporabnikov. Zahteve v zvezi z zasnovo in izdelavo 
so razdeljene na več področij. Obveznost posameznih področij in točk je odvisna od 
tipa medicinskega pripomočka ter njegove aplikacije. Proizvajalec mora tudi ustrezno 
označiti pripomoček in priložiti navodila za uporabo, da bi izpolnil  še zahteve iz 
zadnje točke. 
Za vsako točko se proizvajalec najprej odloči, če določena zahteva zadeva 
dotičnega medicinskega pripomočka. Če zahteva ne zadeva dotičnega pripomočka, je 
potrebno navesti kratek opis oz. razlog za to odločitev. Če je zahteva za medicinski 
pripomoček relevantna, se navede harmoniziran standard, v kolikor je to mogoče. 
Navedejo se tudi drugi - neharmonizirani standardi, s katerimi je pripomoček skladen. 
Priporoča se vpis celotnega naziva standarda, vključno z letnico izdaje. Na koncu se 
navedejo še dokazila v obliki zapisov in dokumentov, ki dokazujejo skladnost. Oblika 
zapisa mora podati zadostno informacijo o dokazilu (dokumentu), da ga je na podlagi 
zahteve mogoče pridobiti.  
Za našo 24-urno EKG napravo smo naredili kontrolni seznam za splošne zahteve 
glede varnosti in učinkovitosti iz dodatka I. Najprej smo določili zahteve, ki se 
nanašajo na našo napravo in navedli harmonizirane standarde. V tabeli 3.2 so zbrani 
vsi standardi, ki je treba upoštevati pri izdelavi prenosne EKG naprave. Naslovi in 
sklici harmoniziranih standardov po usklajeni zakonodaji Unije so objavljeni v 
sporočilu Komisije v okviru izvajanja Direktive Sveta 93/42/EGS o medicinskih 
pripomočkih [16]. 
Naša naprava ne upošteva popolnoma vseh zahtev, ampak bi ta kontrolni seznam 
lahko v prihodnosti pripomogel k planiranju, načrtovanju in razvoju naprave, ki bi bila 
izdelana v skladnosti z zahtevami in bi jo lahko priložili k tehnični dokumentaciji. 
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Tabela 3.2: harmonizirani standardi za izdelavo 24-urne EKG prenosne naprave. 
Standard: Kratka razlaga: 
EN ISO 14971:2012 Medicinski pripomočki – Uporaba obvladovanja tveganja 
pri medicinskih pripomočkih. 
EN 60601-1:2006 Električna medicinska oprema – 1.del : Splošne zahteve za 
osnovno varnost in bistvene zmogljivosti. 
EN 60601-1-2:2015 Medicinska električna oprema – 1-2. del: Splošne zahteve 
za osnovno varnost in bistvene tehnične lastnosti – 
Spremljevalni standard : Elektromagnetna združljivost – 
Zahteve in preskušanje. 
EN 60601-1-6:2010 Medicinska električna oprema – 1-6 del: Splošne zahteve 
za osnovno varnost in bistvene tehnične lastnosti – 
Spremljevalni standard : Uporabnost. 
EN 60601-1-11:2010 Medicinska električna oprema – 1-11 del: Splošne zahteve 
za osnovno varnost in bistvene lastnosti – Spremljevalni 
standard: Zahteve za medicinsko električno opremo in 
medicinske električne sisteme, ki se uporabljajo v okolju 
domače zdravstvene oskrbe. 
EN 60601-2-25:2011 Medicinska električna oprema – 2-25.del: Posebne 
varnostne zahteve za elektrokardiografe. 
EN 60601-2-47:2012 Medicinska električna oprema – 2-47. del : Posebne 
varnostne zahteve za ambulantne elektokardiografske 
sisteme, vključno z bistvenimi zmogljivostmi. 
EN ISO 62304:2006 Programska oprema za medicinske aparate – Procesi v 
življenjskem ciklu programske opreme. 
EN ISO 62366:2008 Medicinske naprave – Uporaba inženirstva uporabljivosti 
pri medicinskih napravah. 
EN ISO 13485:2012 Medicinski pripomočki – Sistemi vodenja kakovosti – 
Zahteve za zakonodajne namene 
EN ISO 15223-1:2016 Medicinski pripomočki – Simboli za označevanje 
medicinskih pripomočkov, označevanje in podatki, ki jih 
mora podati dobavitelj –  1.del – Splošne zahteve 
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3.6.1  Splošne zahteve 
Prva točka govori o učinkovitosti naprave. To pomeni, da mora biti naprava 
zasnovana tako, da pri običajnih pogojih uporabe ustreza predvidenemu namenu. Je 
varna in učinkovita in ne ogroža kliničnega stanja pacientov ali varnosti uporabnikov. 
Za to zahtevo moramo upoštevati standarde: EN ISO 14971:2012, EN 
60601-1-6:2010, EN ISO 62366:2008, EN ISO 62304:2006  ter EN 60601-2-47:2012. 
Z izpolnjevanjem druge zahteve zmanjšamo tveganje v čim večji možni meri, ne 
da bi s tem bistveno poslabšali razmerje med koristmi in tveganji. Upoštevati moramo 
standard o uporabi obvladovanja tveganja pri medicinskih pripomočkih, EN ISO 
14971:2012. 
Tretja zahteva govori o sistemu obvladovanja tveganja. Obvladovanje tveganja 
je neprekinjen in ponavljajoč proces, ki ga je treba izvajati med celotno življenjsko 
dobo naprave ter sistematično posodabljati. Poskrbeti moramo za oblikovanje in 
dokumentiranje načrta za obvladovanje tveganja, opredeliti in ovrednotiti tveganja, ki 
naj bi bila povezana z predvideno uporabo, analizirati znane ter predvidljive nevarnosti 
in ovrednotiti vpliv informacij iz faze proizvodnje. Tudi tukaj je treba upoštevati 
standard o uporabi obvladovanja tveganja pri medicinskih pripomočkih, EN ISO 
14971:2012. 
Četrta točka splošnih zahtev je za ukrepe za nadzor nad tveganji, ki jih je treba 
sprejeti pri snovanju in izdelavi pripomočkov tako, da so skladni z varnostnimi načeli, 
ob upoštevanju splošno priznanega zadnjega stanja tehničnega razvoja. To pomeni, da 
moramo napravo izdelati varno, tako da zmanjšamo tveganja, sprejeti ustrezne zaščitne 
ukrepe in, če je potrebno, uvesti alarmne sisteme za tveganja, ki jih ni mogoče 
odpraviti. Slediti moramo standardu EN ISO 14971:2012. Tretja podtočka iz četrte 
točke pravi, da moramo priložiti še informacije v zvezi z varnostjo in po potrebi 
zagotoviti usposabljanje za uporabnike, za katero sta relevantna standarda: EN 
60601-1-6:2010, EN ISO 62366:2008.  
Peta točka govori o odpravi ali zmanjševanju tveganji, povezanih z napako pri 
uporabi. Prva podtočka pravi, da moramo čim bolj zmanjšati tveganja, povezana z 
ergonomskimi značilnostmi pripomočka in okolja, v katerem naj bi se naprava 
uporabljala. Zato moramo pri naši napravi upoštevati standarde: EN ISO 14971:2012, 
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EN ISO 60601-1:2006, EN 60601-1-6:2010 ter EN ISO 62366:2008. Druga podtočka 
pa govori o tem, da moramo upoštevati tehnično znanje, izkušnje, izobrazbo ter 
medicinsko in fizično stanje predvidenih uporabnikov. Pri tem moramo upoštevati še 
standarda o uporabi inženirstva uporabljivosti pri medicinskih napravah, EN ISO 
62366:2010 in EN 60601-1-6:2010.  
Pri šesti zahtevi moramo dokazati, da vpliv na lastnosti na učinkovitost naprave 
ni škodljiv do tolikšne mere, da bi bilo ogroženo zdravje ali varnost pacienta ali 
uporabnika med življenjsko dobo, ki jo določimo in ko je naprava izpostavljena 
obremenitvam, ki se lahko pojavijo pri normalni uporabi, kadar je naprava vzdrževana 
v skladu z navodili. Relevantni standardi za izpolnitev zahteve so: EN ISO 
14971:2012, EN 60601-1:2006, EN 60601-1-6:2010, EN 60601-2-47:2012 in EN 
62304:2006. 
Upoštevati moramo tudi sedmo zahtevo za pravilno skladiščenje in transport 
naprave. Naprava mora biti zasnovana, izdelana in pakirana tako, da prevoz in 
skladiščenje ob upoštevanju navodil, ne vplivata škodljivo na predvideno uporabo. 
Skladnost moramo dokazati z uporabo standarda EN ISO 14971:2012. 
EN ISO 14971:2012 določa zahteve za obvladovanje tveganja da je naprava 
varna med življenjskim ciklom in ga je zato treba upoštevati tudi pri osmi točki, ki 
govori o zmanjševanju neželenih stranskih učinkov tako, da so sprejemljivi glede na 
ocenjene koristi pacienta in/ali uporabnika, ki izhajajo iz dosežene učinkovitosti 
pripomočka pri običajnih pogojih uporabe. Za oceno koristi pa se uporablja klinično 
ocenjevalno poročilo (ang. clinical evaluation report), določeno s smernico MEDDEV 
2.7/1, rev.4.  
Deveta zahteva je namenjena napravam iz priloge XVI. Sem sodijo kontaktne 
leče, različni vsadki, oprema za zmanjševanje ali uničevanje maščobnega tkiva, 
oprema, ki oddaja elektromagnetno sevanje visoke jakosti ter oprema za transkranialno 
stimulacijo možganov. 24-urne EKG prenosne naprave v tej skupini niso omenjene in 
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3.6.2  Zahteve v zvezi z zasnovo in izdelavo 
Drugi sklop priloge I je razdeljen na 13 točk, ki so nato razdeljene na več 
podtočk. V odvisnosti od tipa naprave ter njene aplikacije, se odločimo, če bomo 
upoštevali določeno točko in ustrezne podtočke.  
Deseta točka je za kemične, fizikalne in biološke lastnosti naprave. Pri tej točki 
je pomemben doprinos z naše strani. Zato, pri izdelavi naprave smo dolžni upoštevati 
vse zahteve, pri elektrodah pa moramo biti pozorni, da so naše zahteve izpolnjene s 
strani proizvajalca samolepilnih elektrod, ki to jamči s certifikatom/izjavo o 
skladnosti. Prva podtočka zahteva posebno pozornost na določene zahteve poleg 
zahtev glede lastnosti in učinkovitosti iz poglavja I. Upoštevati moramo le zahteve, ki 
so namenjene prenosni EKG napravi, kot so pravilna izbira uporabljenih materialov in 
snovi ter kompatibilnost med uporabljenimi materiali in snovmi, uporabljenimi v 
bioloških tkivih, ob upoštevanju predvidenega namena pripomočka. Pomembno je 
upoštevati tudi površinske lastnosti naprave in podati ustrezno poročilo o 
biokompatibilnosti, da pripomoček izpolnjuje vse opredeljene kemične in/ali fizikalne 
specifikacije. Zato je, poleg standarda o obvladovanju tveganja pri medicinskih 
pripomočkih, EN ISO 14971:2012, potrebno upoštevati tudi standard o 
biokompatibilnosti ISO 10993 za biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov 
[17]. V prvem delu standarda (ISO 10993-1) je predstavljena matrika dotika, s 
pomočjo katere določimo razred dotika. S pomočjo matrike smo klasificirali našo 
napravo med površinske naprave, ki se postavijo na kožo in so namenjene kratkoročni 
uporabi. To pomeni, da moramo pri vrednotenju standarda za našo napravo, testirati 
biološke učinke kot so citotoksičnost,  občutljivost ter draženje. Načeloma prisotna sta 
dva tipa dotika: nameren (ang. intended) in nenameren (ang. unintended), ki ju treba 
upoštevati in definirati. Primer nenamernega dotika je kabel od elektrod. Kabel ni 
namenjen dotiku pacienta, ampak se ga bo vseeno zelo verjetno dotikal, to pa je 
potrebno upoštevati in vzeti takšen kabel, ki ustreza vsem zahtevanim kriterijem glede 
biokompatibilnosti. Če je naprava namenjena vsaditvi v telo, moramo dokazati tudi 
kompatibilnost posameznih delov pripomočka. Ker naša naprava ni namenjena 
vsaditvi, nam te zahteve ni treba upoštevati. Druga podtočka desete točke pravi, da 
moramo poskrbeti, da je naprava ustrezno zasnovana, izdelana in pakirana tako, da se 
za paciente, ob upoštevanju predvidenega namena naprave in za osebe, ki sodelujejo 
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pri prevozu, skladiščenju in uporabi naprave, zmanjša tveganje zaradi kontaminantov 
in ostankov. Zato moramo preprečiti vpliv zunanjega okolja na napravo in poskrbeti 
za čim manjšo in krajšo izpostavljenost. Tretja podtočka je namenjena pripomočkom, 
ki naj bi bili združljivi z zdravili v skladu z določbami in omejitvami, ki veljajo za ta 
zdravila. Prenosna EKG naprava ni namenjena uporabi z zdravili kar pomeni, da nam 
te podtočke ni potrebno upoštevati. Tudi četrte točke nam ni potrebno upoštevati, ker 
je namenjena pripomočkom, ki uporabljajo različne snovi, ki lahko pridejo v 
neposreden stik s človeškim telesom ali vsebujejo snovi za CMR (rakotvorne, 
mutagene ali strupene snovi za razmnoževanje) in/ali endokrinih motilcev. Peta 
podtočka pravi, da moramo zmanjšati tveganja zaradi nenamernega prodiranja snovi v 
pripomoček. To pomeni, da moramo poskrbeti za ustrezno ohišje pripomočka in pri 
tem upoštevati naravo okolja, v katerem se bo uporabljal. Relevanten je standard o 
obvladovanju tveganja pri medicinskih pripomočkih, EN ISO 14971:2012. Zadnja 
podtočka desete točke govori o tveganju pri sprostitvi delcev v telo pacienta. Še tukaj 
je treba upoštevati standard EN ISO 14971:2012. 
Pri enajsti točki so podane zahteve glede okužbe in kontaminacije z mikrobi. Pri 
tej točki moramo upoštevati le zahteve glede varnega ravnanja z napravo. Naprava 
mora biti zasnovana tako, da se olajša njeno varno čiščenje in razkuževanje preden jo 
pacient dobi, kot je na primer dezinfekcija z alkoholom. Za elektrode pa moramo 
poskrbeti, da vsak pacient dobi nove (neuporabljene) samolepilne elektrode. Ostalih 
zahtev nam ni treba upoštevati, ker naša naprava ni namenjena sterilizaciji, nima 
posebnega mikrobnega statusa in ni izpostavljena mikrobom med uporabo. 
Dvanajsta točka je namenjena pripomočku, ki vsebuje snov, ki se šteje za 
zdravilo ali je sestavljen iz snovi, ki so absorbirane ali se lokalno razpršijo po telesu. 
Naša naprava nima takega namena in zato dvanajste zahteve nismo upoštevali. 
Tudi trinajste točke nismo upoštevali, ker podaja zahteve za pripomočke, ki 
vsebujejo materiale biološkega izvora. Naša naprava ni takšen pripomoček, ker ni 
izdelana z uporabo derivatov človeških tkiv ali celic. 
Pri štirinajsti točki moramo upoštevati zahteve glede zgradbe naprave in 
interakcije z okoljem. Razdeljena je na sedem podtočk. Pri prvi podtočki moramo 
poskrbeti, da je celotni sistem varen in ne vpliva na učinkovitost naprave. Vse omejitve 
uporabe moramo navesti z oznaki v navodilih za uporabo in v največji možni meri 
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preprečiti vsa mogoča tveganja pri priključitvi. To pomeni, da moramo predpisati 
priključke, označiti barve kablov, prikazati pravilno postavitev elektrod, itd. Pri tem si 
pomagamo s standardi: EN ISO 14971:2012, EN ISO 62304:2006, EN 
60601-1-6:2010, EN ISO 62366:2008 in EN 60601-2-47:2012.  
Pripomoček mora biti zasnovan in izdelan tudi tako, da prepreči ali zmanjša, 
kolikor je to mogoče,  različna tveganja, podana v drugi podtočki kot so: tveganja za 
poškodbe zaradi fizikalnih, dimenzionalnih ter ergonomskih lastnosti, tveganja, 
povezana z razumno predvidljivimi zunanjimi vplivi, kot so magnetna polja, 
elektromagnetni učinki, sevanja, itd., tveganja, povezana z uporabo pripomočka pri 
stiku z materiali, tekočinami in snovmi, vključno s plini, ki jim je izpostavljen pri 
običajnih pogojih uporabe, tveganja povezana z morebitno negativno interakcijo med 
programsko opremo in okoljem IT, tveganja za prodiranja snovi v pripomoček ter 
vzajemne interference z drugimi pripomočkih, ki se uporabljajo pri raziskavah ali 
zdravljenju. Poleg standarda o obvladovanju tveganja, EN ISO 14971:2012, je 
potrebno upoštevati še standarde: EN 60601-1-6:2010 in EN ISO 62366:2008 za 
uporabo inženirstva uporabljivosti pri medicinskih napravah, EN ISO 62304:2006 za 
programsko opremo ter EN 60601-1-2:2015 za zahteve za elektromagnetno 
združljivost. Tretja podtočka pa je za tveganja za požar ali eksplozijo pri običajni 
uporabi in v primeru ene same napake. Upoštevati moramo standarda EN ISO 
14971:2012 za obvladovanje tveganja in EN 60601-1:2006 za osnovno varnost in 
bistvene zmogljivosti. Pri četrti podtočki moramo biti pozorni na varno in učinkovito 
prilagoditev, kalibracijo in vzdrževanje. Relevantni standardi so EN ISO 14971:2012, 
EN 60601-1:2006 in EN ISO 62304:2006. Ker je naša naprava sestavljena iz dveh 
delov, same naprave in še elektrod, moramo upoštevati tudi peto podtočko, ki je 
namenjena napravam za uporabo skupaj z drugimi pripomočki. Poskrbeti moramo, da 
je kompatibilnost zanesljiva in varna po standardu EN ISO 14971:2012. Meritve, 
nadzor ali prikaz podatkov morajo, po šesti podtočki, biti zasnovani in izdelani v 
skladu z ergonomskimi načeli, ob upoštevanju namena, uporabnikov in okolja, kjer se 
bo naprava uporabljala. Ker je naša naprava namenjena meritvam in prikazu podatkov, 
moramo poskrbeti za izpolnitev tudi teh zahtev. Upoštevati moramo standarde: EN 
ISO 62304:2006 za ustrezno programsko opremo za zajem in prikaz meritev ter EN 
60601-1-6:2010 in EN ISO 62366:2008 za pravilno uporabo naprave s strani 
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uporabnikov. Zadnja podtočka štirinajste točke govori o varnostnemu odstranjevanju 
pripomočkov ali odpadnih snovi. Pri vsaki uporabi naše naprave je potrebno namestiti 
nove elektrode za enkratno uporabo, ki jih po uporabi zavržemo. Zato moramo za 
izpolnitev te zahteve  v navodilih opisati še postopke za varno odstranitev 
pripomočkov. V tem primeru je potrebno upoštevati direktivo za odpadno električno 
in elektronsko opremo (ang. WEEE – Waste Electrical and Electronic Equipment), 
kjer so podana navodila za varno odstranjevanje električne in elektronske opreme [18].  
Petnajsta točka je namenjena pripomočkom z diagnostično ali merilno funkcijo 
in jo  moramo prav tako upoštevati pri izdelavi 24-urne EKG prenosne naprave. Prva 
podtočka pravi, da moramo zagotoviti zadostno točnost, natančnost in stabilnost za 
opravljanje predvidene funkcije glede na ustrezne znanstvene in tehnične metode in 
pri tem navesti omejitve točnosti pripomočka. Glavna standarda sta: EN ISO 
62304:2006 za uporabljeno programsko opremo in EN 60601-2-47:2012 za 
ambulantne elektrokardiografske sisteme. Kot je bilo že omenjeno, je za našo napravo 
potrebno izdelati še ustrezno aplikacijo, ki bo upoštevala to zahtevo in zagotovila 
ustrezno točnost. Upoštevati moramo še zahtevo o zakonitih enotah, ki jo določa 
mednarodni sistem enot SI (ang. The International System of Units).  
Šestnajsta točka je namenjena zaščiti pred sevanjem. Točka je razdeljena na 4 
podtočke. Ker naša naprava ni namenjena namenskemu sevanju ter ionizirajočemu 
sevanju, moramo upoštevati samo splošne zahteve za zaščito pred sevanjem. Napravo 
moramo zasnovati tako, da so pacienti, uporabniki in druge osebe čim manj 
izpostavljeni emisijam nenamenskega, slučajnega ali razpršenega sevanja. Če naprava 
vsebuje potencialno nevarno sevanje, moramo podati podrobne informacije o naravi 
sevanja in preprečevanju nepravilne uporabe. To pomeni, da moramo pri 24-urni EKG 
napravi poskrbeti za pravilno postavitev Bluetooth vmesnika in pri tem upoštevati še 
direktivo o radijski opremi – RED (ang. Radio Equipment Directive) [19]. Poleg 
standarda  EN ISO 14971:2012, je potrebno upoštevati še spremljevalni standard EN 
60601-1-2:2015 za elektromagnetno združljivost. Ker ima Genuino 101 že vgrajen 
bluetooth vmesnik v skladu z ustreznimi standardi, nam te zahteve ni bilo potrebno 
upoštevati.  
Sedemnajsta točka je namenjena pripomočkom z vgrajenimi elektronskimi 
sistemi, ki jih je mogoče programirati ter programski opremi, ki je sama medicinski 
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pripomoček. Po zahtevi, morajo biti takšni pripomočki zasnovani in izdelani tako, da 
zagotovijo ponovljivost, zanesljivost in učinkovitost v skladu s predvideno uporabo in 
najnovejšim tehničnim razvojem, ob upoštevanju načel razvojnega cikla in  
obvladovanja tveganja, vključno z varnostjo informacij. Ker je za našo napravo 
predvidena izdelava aplikacije za mobilne platforme, moramo pri razvoju upoštevati 
tudi posebne lastnosti mobilne platforme kot so velikost in kontrast zaslona ter okolje 
uporabe glede na raven svetlobe, hrupa... Paziti moramo tudi na zahteve glede strojne 
opreme, značilnosti omrežij IT in varnostnih ukrepov v zvezi z IT, vključno z zaščito 
pred nepooblaščenim dostopom pri predvideni uporabi naprave. Glavni standard, ki ga 
moramo upoštevati, je zato EN ISO 62304:2006, za uporabljeno programsko opremo 
– za procese v življenjskem ciklu programske opreme. Prav tako je pomemben tudi 
standard EN ISO 14971:2012. 
Osemnajsta točka podaja zahteve za aktivne pripomočke in z njimi povezane 
pripomočke. 24-urna EKG prenosna naprava je aktivna naprava, ki ima povezane 
elektrode, in zato je ta točka pomembna tudi za razvoj naše naprave. Zahteve so 
razdeljene na osem podtočk. Prva podtočka je za potencialne napake aktivnega 
pripomočka, ki pravi, da se morajo, v primeru ene same napake, sprejeti ustrezni 
ukrepi za odpravo ali zmanjšanje posledic tveganj v največji možni meri. Skladnost 
določa standard o obvladovanju tveganja, EN ISO 14971:2012. Standard za splošne 
zahteve za osnovno varnost, EN 60601-1:2006, določa drugo podtočko, pri čemer je 
potrebno poskrbeti za ustrezno opremljanje naprave s sistemi za ugotavljanje 
električnega napajanja in ustreznim opozarjanjem, če zmogljivost napajanja postane 
kritična. Tretje zahteve nam ni treba upoštevati, ker je zahteva relevantna samo za 
pripomočke, ki imajo zunanje električno napajanje. Naša naprava za napajanje 
uporablja le baterijo. Četrta podtočka zahteva dodajanje ustreznih alarmnih sistemov 
za opozarjanje uporabnika na situacije, ki bi lahko privedle do smrti ali resnega 
poslabšanja zdravstvenega stanja pacienta. Pri tej zahtevi sta pomembna dva 
standarda: EN 60601-2-47:2012 ter EN ISO 14971:2012. Peta podtočka je za 
zmanjševanje tveganja glede elektromagnetnih interferenc, ki bi vplivale na delovanje 
naprave. Skladnost določata EN ISO 60601-1-2:2015 ter EN ISO 14971:2012. Šesta 
podtočka nadaljuje z zahtevami po zasnovi in izdelavi naprave tako, da naprava 
zagotovi ustrezno raven imunosti na elektromagnetne interference, da lahko delujejo 
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kot je predvideno. Tudi tukaj moramo upoštevati spremljevalni standard o 
elektromagnetni združljivosti, EN ISO 60601-1-2:2015. Predzadnja podtočka zahteva 
takšno izdelavo naprave, da se čim bolj prepreči nevarnost naključnega elektrošoka za 
pacienta ali uporabnika v primeru ene same napake pri napravi tudi, če je naprava 
vzdrževana po navodilih proizvajalca. Skladnost določa standard za splošne zahteve 
za osnovno varnost in bistvene zmogljivosti, EN 60601-1:2006. Za izpolnitev zahteve 
iz zadnje podtočke je potrebno upoštevati standarda EN ISO 14971:2012 in EN ISO 
62304:2006, da izdelamo napravo tako, da v kar največji možni meri preprečimo 
nepooblaščeni dostop, ki bi lahko oviral napravo pri delovanju.  
Devetnajsta točka podaja posebne zahteve za aktivne pripomočke za vsaditev. 
Naša naprava ni namenjena vsaditvi v telo, tako da zahtev iz te točke nismo upoštevali. 
Dvajseta točka ima 6 podtočk in je namenjena zahtevam glede zaščite pred 
mehanskimi in toplotnimi tveganji. Prva podtočka je namenjena zaščiti pred 
mehanskimi tveganji, povezanimi z zaščito pred gibanjem, nestabilnostjo in gibljivimi 
deli. To zahtevo moramo upoštevati, saj je naša naprava prenosna naprava, in dokazati 
skladnost s standardom EN 60601-1:2006. Tveganja zaradi tresenja in hrupa pri naši 
napravi nimamo, saj naša naprava ne generira vibracij in hrupa in posledično nam 
druge in tretje podtočke ni treba upoštevati. Četrta podtočka zahteva ustrezno zgradbo 
priključkov in terminalov na vire energije tako, da se čim bolj zmanjša raven vseh 
mogočih tveganj. Relevantna sta standarda EN ISO 14971:2012 ter EN 
60601-2-47:2012. Peta podtočka zahteva preprečevanje napak, ki bi se lahko pojavile 
pri montaži ali ponovni montaži nekaterih delov preko ustrezne zasnove in zgradbe 
delov ali z navedbo informacij na samih delih in/ali njihovih ohišjih.  Enake 
informacije se navedejo tudi na gibljivih delih. Upoštevati moramo standard EN 
60601-1:2006. 
Enaindvajseta točka določa zahteve za zaščito pred tveganji za pacienta ali 
uporabnika pri pripomočkih za preskrbo z energijo ali snovmi. Naprava mora biti 
zgrajena tako, da je mogoče nastaviti količino oddane energije in jo vzdrževati dovolj 
natančno, da je zagotovljena varnost pacienta in uporabnika. Naprava mora vključevati 
tudi ustrezna sredstva za preprečevanje morebitnih nepravilnosti ali naključnih 
sprostitev nevarnih ravni energije iz vira energije. Upoštevati moramo standarda: 
EN 60601-2-47:2012 in EN 60601-1:2006. Pozorni moramo biti tudi na to, da za 
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delovanje nadzornih mehanizmov in kazalnikov podamo informacije, ki so jasno 
navedene na napravi in so pacientu razumljive. Zato moramo upoštevati še standarda 
o uporabljivosti: EN 60601-1-6:2010 in EN ISO 62366:2008.  
Zadnja točka tega poglavja so zahteve za zaščito pred tveganji zaradi 
medicinskih pripomočkov, za katere smo predvideli, da jih bodo uporabljali 
nestrokovnjaki. Ker je naša naprava namenjena domači uporabi nestrokovnjakov, 
razen pri namestitvi naprave kadar jim pomaga zdravnik, moramo te zahteve 
upoštevati. To pomeni, da moramo podati informacije in ustrezna navodila tako, da jih 
nestrokovnjak zlahka razume in varno uporablja v vseh fazah postopka. Zagotoviti 
moramo tudi čim manj možnosti, da bi uporabnik napačno ravnal s pripomočkom. 
Tako moramo za našo napravo točno predpisati postavitev naprave in elektrod ter 
pravilno ravnanje z napravo pri domači uporabi. Na primer pacient ne sme odstraniti 
naprave tekom predvidenega merjenja, ne sme pritiskati tipke tekom delovanja 
naprave, mora biti pozoren, če se kakšna elektroda odlepi, itd.  Skladnost moramo 
dokazati s pomočjo standardov: EN ISO 14971:2012, EN 60601-1-6:2010, EN ISO 
62366:2008, EN ISO 62304:2006, EN 60601-2-47:2012 ter standarda o uporabi 
naprave v okolju domače zdravstvene oskrbe, EN 60601-1-11:2010. 
3.6.3  Zahteve glede informacij, priloženih pripomočku 
Zadnja točka poglavja I govori o zahtevah po pravilnih oznakah in navodilih za 
uporabo, ki so priložena pripomočku. Razdeljena je na štiri podtočke. Prva podtočka 
je za splošne zahteve glede informacij, ki jih zagotovi proizvajalec. To pomeni, da 
moramo napravi priložiti informacije za identifikacijo naprave ter informacije v zvezi 
z varnostjo in učinkovitostjo. Take informacije so lahko navedene na sami napravi, 
embalaži, v navodilih za uporabo ali na spletnem mestu kjer se lahko redno 
posodabljajo. Najbolj pomemben standard za to zahtevo je EN 15233-1:2016, ki 
podaja splošne zahteve za ustrezno označevanje medicinskih pripomočkov in za 
podatke, ki jih mora podati proizvajalec. Pozorni moramo biti tudi na standarde: EN 
ISO 14971:2012, EN ISO 62304:2006, EN 60601-1:2006, EN 60601-2-47:2012, EN 
62366:2010.  
Pri drugi podtočki so določene zahteve glede informacij na oznaki. Oznaka na 
napravi mora vsebovati informacije kot so ime pripomočka, ime ali registrirana 
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blagovna znamka proizvajalca ter naslov registriranega kraja, serijska številka 
naprave, datum izdelave, morebitne pogoje skladiščenja/ravnanja, itd. Upoštevati 
moramo iste standarde kot pri prvi podtočki.  
Tretja podtočka podaja zahteve glede podanih informacij na ''sterilni embalaži'', 
ki ohranja sterilno stanje pripomočka. Naša naprava ni namenjena sterilizaciji, tako da 
zahtev iz te točke nismo upoštevali. 
Zadnja podtočka določa še zahteve glede podanih informacij v navodilih za 
uporabo. V navodilih moramo vključiti vse podatke, ki so podani pri zahtevi, kot so 
predvideni namen uporabe naprave z jasno opredelitvijo skupin pacientov, 
učinkovitost naprave, morebitna tveganja, podrobnosti o pripravljalnih postopkih, 
informacije za preverjanje ali je naprava pravilno nameščena ter pripravljena za varno 
delovanje, informacije o kalibracijah, metode za odpravo tveganja, po potrebi 
navedbo, da se lahko naprava znova uporabi samo, če se spet usposobi, informacije za 
varno kombinacijo pripomočkov, če je naprava predvidena za uporabo z drugimi 
pripomočki, različne informacije, ki pacientu omogočajo seznanitev z morebitnimi 
opozorili, ukrepi ter omejitvami pri uporabi. Navodila za uporabo morajo vsebovati 
tudi opozorila ali previdnostne ukrepe, ki jih je treba sprejeti, da se omogoči varna 
odstranitev pripomočka, njegovih dodatkov in potrošnega materiala, ki se z njim 
uporablja. Za pripomočke, ki naj bi jih uporabljali nestrokovnjaki, moramo podati 
podatke za ustrezne okoliščine, v katerih naj bi se uporabnik posvetoval z 
zdravstvenim delavcem. Navodila morajo vsebovati še datum izdaje ter obvestilo za 
uporabnika/pacienta, da je treba o vsakem resnem zapletu, obvestiti proizvajalca. Tudi 
tukaj moramo upoštevati iste standarde kot pri prvi podtočki: EN ISO 14971:2012, EN 
ISO 62304:2006, EN 60601-1:2006, EN 60601-2-47:2012, EN 62366:2010 ter EN 
15233-1:2016. 
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3.7  Analiza razmerja med koristmi in tveganji ter obvladovanje 
tveganj 
Pri izdelavi tehnične dokumentacije moramo priložiti še analizo med koristmi in 
tveganji iz točk 1 in 8 Priloge I ter sprejete rešitve in rezultate obvladovanja tveganj iz 
točke 3 Priloge I. Dokument za analizo tveganja je napisan v skladu s standardom EN 
ISO 14971:2012, njegov namen pa je opisati metode, orodja ter odgovornosti za 
obvladovanje tveganja v življenjskem ciklu naprave. Proces obvladovanja tveganja 
(ang. Risk management process) je predstavljen na sliki 3.2 in vključuje: analizo 
tveganja (ang. Risk Analysis) – kjer poskušamo ugotoviti morebitne vire škode, 
ovrednotenje tveganja (ang. Risk assessment) – kjer ocenimo tveganje za vsako 
nevarno situacijo in resnost posledic, nadzor tveganja (ang. Risk control) – kjer 
določimo ukrepe za omejevanje tveganja ter spremljanje tveganja (ang. Risk 
monitoring) – kjer nadzorujemo kako se tveganje spreminja v času življenjske dobe 
medicinske naprave. 
 
Slika 3.2: proces obvladovanja tveganja [20]. 
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3.8  Preverjanje in potrjevanje izdelka 
Zadnji element tehnične dokumentacije je prikaz rezultatov in analiz vseh 
preverjanj in preizkusov s katerimi dokazujemo skladnost z zahtevami iz Priloge I in 
Uredbe. Zasnovati moramo preizkuse ter podati protokole in metode za analizo 
podatkov, ki jih priložimo skupaj z meritvami in rezultati. V posebnih primerih je treba 
priložiti še dodatne informacije, kot so rezultati preizkusov, če pripomoček uporablja 
človeške ali živalske celice, če je sestavljen iz snovi, ki so namenjene vnosu v telo, če 
vsebuje karcinogene ali strupene snovi, če je dan na trg v sterilnem stanju, če je v 
kombinaciji z drugimi pripomočki ali če je pripomoček z merilno funkcijo.  
Ker je 24-urna EKG naprava namenjena uporabi z drugimi pripomočki, je 
potrebno opisati še kombinacijo in podati dokazilo, da so vse splošne zahteve glede 
varnosti in učinkovitosti izpolnjene tudi ob priključitvi elektrod na napravo. Naša 
naprava je namenjena merjenju elektrokardiograma, kar pomeni, da je naprava z 
merilno funkcijo. V tem primeru je potrebno opisati še uporabljene metode pri 
meritvah, da zagotovimo ustrezno natančnost kot je določena v specifikacijah naprave. 
Pri izdelavi 24-urne EKG naprave, opisane v magistrskem delu, nismo pripravili vseh 






4  Zaključek 
Namen magistrskega dela je bil razvoj strojne in programske opreme za 24-urno 
EKG napravo, ki meri električno aktivnost srca in rezultate shranjuje na pomnilniško 
kartico, v skladu z Uredbo o medicinskih pripomočkih 2017/745. 
Prvi del magistrskega dela prikazuje razvoj strojne ter programske opreme za 
prototipno 24-urno EKG prenosno napravo za merjenje električne aktivnosti srca, ki 
rezultate shranjuje v tekstovno datoteko na pomnilniški kartici. Podan je podroben 
postopek izdelave prvega prototipnega EKG vmesnika za mikroprocesorsko ploščico 
Genuino 101, s shemo, potrebnimi elementi in programsko opremo. Drugi del je 
namenjen tehnični dokumentaciji in podrobno opisuje postopke za pripravo potrebne 
dokumentacije pri dokazovanju skladnosti naprave z Uredbo o medicinskih 
pripomočkih 2017/745. V ta namen je priložen kontrolni seznam vseh splošnih zahtev 
in zahtev v zvezi z načrtovanjem in izdelavo. Na podlagi tega so bili določeni še 
standardi, ki jih je potrebno upoštevati pri izdelavi 24-urne EKG naprave.  
Možnosti za napredek in dodatno nadgradnjo je veliko. Izdelan vmesnik za 
mikroprocesorsko ploščico je šele prva verzija prototipne 24-urne EKG naprave. 
Posledično so se tekom razvoja programske opreme pokazale dodatne težave na strojni 
opremi, ki smo jih poskušali rešiti. Vseh v programski opremi nismo uspeli odpraviti, 
to pa pomeni, da bo potrebno v naslednji fazi razvoja izdelati novo različico vezja. 
Težava je v SPI komunikaciji pri povezovanju pomnilniške kartice in ADS 1293. Na 
skupnem vodilu uporabljamo integrirano vezje ADS1293 z visoko hitrostjo in SPI 
načinom delovanja 3 (SPI_MODE3) ter pomnilniško kartico z načinom delovanja 0 
(SPI_MODE1). To povzroči motnje v komunikaciji in izgubo podatkov. V prihodnosti 
bi to lahko rešili z uporabo namenskega integriranega vezja 74HC125, ki omogoča 
izolacijo SPI povezav.  
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Za prikaz shranjenih EKG signalov in njihovo obdelavo bi v prihodnosti 
potrebovali namenski program, ki bi bil sposoben odpreti ter ustrezno analizirati 
datoteko z meritvami. Format shranjenih signalov v datoteki je potrebno uskladiti še s 
standardom EN 60601-2-47:2012, da bi datoteko lahko odprli tudi v drugih programih 
za analizo EKG signalov. Prav tako bi potrebovali posebno aplikacijo za pametni 
telefon ali tablico, ki bi realnočasno prikazovala EKG signale pacienta, ki bi jih 
naprava pošiljala na telefon ali tablico preko bluetooth protokola. V prihodnosti bi 
lahko dodali še realnočasno spremljanje orientacije pacienta in bi naprava sprožila 
alarm, če se orientacija pacienta nenadno spremeni, na primer, če pacient pade.  
Za sestavo naprave za končno uporabo potrebujemo tudi ustrezno ohišje, ki bi 
bilo prav tako izdelano po ustreznih zahtevah iz Uredbe, da ne predstavlja dodatne 
nevarnosti za pacienta. Podobno velja za elektrode, ki naj bi bile samolepilne in 
namenjene enkratni uporabi. 
Tudi pri tehnični dokumentaciji ostaja še nekaj dela. Izdelava tehnične 
dokumentacije za določeno napravo je zelo kompleksna naloga, ki zahteva veliko časa 
in ogromno mero doslednosti. Za vsakega proizvajalca predstavlja velik izziv, saj 
lahko le tako dobi dovoljenje za prodajo naprave na evropskem trgu. Napravi za 
končno uporabo je potrebno priložiti vseh šest dokumentov, ki so opisani v poglavju 
3  Tehnična dokumentacija.  
Opravljeno delo bo v prihodnosti pripomoglo nadgradnji 24-urne EKG naprave, 
pri kateri bomo upoštevali vse zahteve iz Uredbe o medicinskih pripomočkih 
2017/745, za pridobitev certifikacijske oznake in prodajo naprave na evropskem trgu. 
Glede na vse dobljene rezultate, lahko rečem, da so bili na začetku zastavljeni 
cilji uspešno izpolnjeni in je bil namen magistrskega dela dosežen. Sama sem se 
ogromno naučila in menim, da mi bo znanje pridobljeno pri izdelavi magistrskega dela 
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